LEGISLACI\O FEDERAL
Resolugao da Diretoria Colegiada N° 301, de 13 de outubro de 2005

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso da atribuigdo que lhe confere
o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999,
c/c do Art. 111, inciso I, alinea “b” § 1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25
de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 10 de
outubro de 2005, e:

Considerando o paragrafo 1° e 2° do Art. 25 da Lei 6360 de 23 de Setembro de 1976;
Considerando o artigo 36 do Decreto n°79.094, de 05 de janeiro de 1977;
Considerando o paragrafo Unico do Art.1° da Resolugdo - RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001;

Considerando a revisao de classificacao de risco do Reagente Limulus Amebocyte Lysate (LAL) como
produto para saude, de uso ou aplicacdo laboratorial, destinado a deteccdo de endotoxinas, usado
para teste in vitro de qualidade de produtos medicamentosos injetaveis, controle de processos
industriais e controle da dgua de hemodialise;

Adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente substituto, determino a
sua publicagao:

Art. 10 Enquadrar o Reagente Limulus Amebocyte Lysate (LAL) na Resolugcdo - RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001, sendo considerado produto para saude. O produto sera enquadrado, por
semelhanga, na regra 15.

Art. 20 As empresas deverao cumprir os requisitos da RDC n° 59/2000.

Art. 39 As empresas deverdo protocolar, em até 180 (cento e oitenta) dias, as informacGes previstas
no Art. 2° da Resolucdo - RDC n° 185/01 aplicaveis para registro destes produtos.

Art. 49 As empresas que nao cumprirem o prazo aqui estabelecido para regularizagdo de seu produto
no mercado, referido no Art. 1° desta Resolucdo, ficardo com os mesmos em situagao de
irregularidade e proibidos para comercializagdo.

Art. 5° Todas as manifestagdes anteriores quanto ao enquadramento sanitario do reagente LAL
tornam-se sem efeito.

Art. 60 Esta Resolugdo entrara em vigor na data de sua publicacao.
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